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DESCRIGCAO

O Clicklt CF ¢ um fixador externo circular utilizado para
estabilizagdo definitiva.

O exoesqueleto do sistema externo é constituido por anéis e
elementos distanciadores fixos e mdveis, cuja fungédo é ligar
entre si os arcos. Os anéis sdo dotados de sedes especificas,
posicionadas externamente, para os distanciadores e de
sistemas de fixagdo ocultos entre os semicirculos, de modo a
tornar a montagem extremamente funcional.

Os elementos distanciadores moveis e fixos, concebidos para
uma aplicagéo rapida e pratica, caracterizam-se por um sistema
de ligagdo rapida, visando reduzir os tempos de montagem.

O sistema permite estabilizagdo multiplanar, o posicionamento
livre dos parafusos e assegura o respeito pelos tecidos moles.
Os dispositivos do sistema Clicklt CF s&o de utilizagao unica.
Para o implante deve ser utilizado o instrumental especifico
(conjunto de instrumentos) fornecido pelo fabricante. No caso de
instrumental reutilizavel ndo estéril disponivel, lavar e esterilizar
antes de cada procedimento conforme indicado nas respetivas
instrugdes de utilizagao.

Os instrumentos fornecidos em kit estéril sdo DE UTILIZAGAO
UNICA e nao devem ser reutilizados nem reesterilizados.

O sistema Clicklt CF destina-se a cirurgides ortopédicos
experientes na area da fixagao externa.

O sistema Clicklt CF é compativel com os sistemas Clicklt ER e
FEP da Mikai; para esclarecimentos adicionais, contactar o
fabricante.

MATERIAIS

Os elementos do fixador sao fabricados em diferentes materiais,
incluindo: aluminio, ago inoxidavel, PEEK, UHMWPE, nylon,
Teflon, ABS, POM e fibra de carbono.

Os elementos de fixagdo sdo fabricados em ago inoxidavel AlSI|
316 LVM ISO 5832-1 (também disponiveis com revestimento em
hidroxiapatite) e liga de titanio Ti6Al4V ELI ISO 5832-3.

O presente sistema foi testado quanto a compatibilidade
magnética (ver a secgdo “INFORMACOES DE SEGURANGA
MRI - MR CONDITIONAL” neste documento). O pessoal médico
deve ser informado do material de composi¢do do dispositivo e
sobre as respetivas indicagdes fornecidas para que possa
efetuar as devidas consideragdes relativamente a exposigao do
doente portador do dispositivo implantado a campos
eletromagnéticos intensos, como no caso de necessidade de
exames de RM (MRI).

Além disso, o doente também deve ser informado pelo pessoal
hospitalar sobre o material utilizado na realizagéo do dispositivo
implantado e sobre as limitagdes/contraindicagdes especificas
associadas ao mesmo, além dos parametros de seguranga
fornecidos neste documento.

INFORMAGOES QUALITATIVAS E QUANTITATIVAS
As ligas implantaveis utilizadas pela Mikai sao:

- Liga de Titanio Gr5 Ti6AI4V-ELI (ISO 5832-3)

- Ago inoxidavel AISI 316 LVM (ISO 5832-1)

A ISO 5832-3 identifica os seguintes limites para a liga de titanio
Gr5 TiBAI4V-ELI:
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Element Compositional limits
% [m/m)
Ahiminium 5.5 to 6,75
Vanadium 3,5to 4,5
Iron 0,3 max.
Oxygen 0,2 max
Carbon 0,08 max.
Nitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 max.2
Titanium Balance
@  Except for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be 0,010 % (m/fm).

De acordo com a ISO 5832-1, s&o identificados os seguintes
limites para o aco inoxidavel AISI 316 LVM:

Element Mass fraction
%
Carbon 0,030 mazx.
Silicon 1,0 max,
Manganese 2,0 mazx,
FPhosphorus 0,025 max.
Sulfur 0,010 max.
Nitrogen 0,10 max.
Chromium 17,0 to 19,0 max.
Malybdenum 2,25 to0 3,00
Nickel 13,0 to 15,0
Copper 0,50 max,
Iron Balance

Os limites para a hidroxiapatite sdo apresentados na tabela
seguinte:

Requirements |
Test Method Unit .
min max
Crystaliinity ratio 150 13779-6: 2015 % | 95 | 100
Ca/P ratio | 150 13779-3: 2018 (Annex H) /| 166 | 171
Foreign phases
a-TCP* /
pTch 150 13779-6: 2015 [ 35,0
(ITEP? 150 13779-3: 2018 (Annex H) | -
ca0® / |
lcao* | / 1,0

*detection limit for each foreign phase <1
[Trace Elements

Arsenic (As)

\Cadmium (Cd)

Mercury (Hgl

Lead (Pb)

Heavy Metals (as Lead)
'Sodium (Na)

Magnesium (Mg)

[ ¥ 150 13779-6: 2015 |
Granulometry 150 13779-6: 2015 micron | €200

1S0 13779-6: 2015

atomized

FINALIDADE DE UTILIZAGAO

Familia de dispositivos médicos destinados a fixagdo externa
para o tratamento da estabilizagéo e corregdo dssea em caso de
traumatismos ou patologias, em pacientes adultos e pediatricos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Fraturas de origem traumatica e/ou patolégica que podem
ocorrer nas seguintes regides anatémicas ou articulagdes:

- Ré&dio/Ulna;

- Umero;

- Fémur;

- Tibia;

- Pé;

- Joelho;

Tornozelo;

- Cotovelo.

Luxagdes que podem ocorrer nas seguintes regides anatémicas
e articulagdes:

- Ombro;

- Radio/Ulna;

- Umero;

- Anca;

- Pé;

- Joelho;

- Tornozelo;

Cotovelo.

Protegao ou suporte externo em infegdes localizadas que podem
ocorrer nas seguintes regides anatémicas ou articulagdes:
- Radio/Ulna;

- Umero;

- Fémur;

- Tibia;

- Pé;

- Joelho;

- Tornozelo;

- Cotovelo.

Necessidade de alongamentos que podem ocorrer nas seguintes
regides anatémicas:

- Radio/Ulna;

- Umero;

- Fémur;

- Tibia;

- Pe.

Correcdes de deformidades que podem ocorrer nas seguintes
regides anatomicas e articulagdes:

- Radio/Ulna;

- Umero;

- Fémur;

- Tibia;

- Pé;

- Joelho;

Tornozelo;

- Cotovelo.

Pseudoartroses que podem ocorrer nas seguintes regides
anatémicas e articulagdes:

- Radio/Ulna;

- Umero;

- Fémur;

- Tibia;

- Pé;

- Tornozelo;

Cotovelo.

CONTRAINDICAGOES

Condigdes que apresentam um aumento do risco de erro
incluem:

- Quantidade ou qualidade insuficiente de osso que impegam
uma fixagdo adequada do dispositivo;

Doente fisiologicamente ou psicologicamente nédo idéneo;
Vascularizagdo comprometida;

Les&o ou abertura cutdnea néo tratada adequadamente;
Sensibilidade documentada ou suspeita aos materiais
constituintes dos elementos de fixagao (alergia ao niquel);
Febre e leucocitose;

Qualquer défice neuromuscular que possa interferir com a
capacidade do doente de limitar a carga;

Qualquer défice neuromuscular que imponha uma carga
invulgarmente elevada sobre o dispositivo durante o periodo
de cicatrizagao;

Disturbios neurovasculares.
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TEMPO DE UTILIZAGAO E EXPLANTAGAO

O fixador Clicklt CF pode permanecer implantado por um periodo
de 30 dias até 1 ano, prazo maximo no qual se prevé o alcance
das finalidades de utilizagdo previstas. Para proceder a
explantagdo, devem primeiro ser afrouxadas as pingas
dedicadas; em seguida, estas devem ser removidas juntamente
com os anéis, elementos distanciadores e os restantes
acessorios externos. Por fim, os elementos de fixagdo, como
parafusos e fios, devem ser removidos utilizando o instrumental
especifico do sistema Clicklt CF.

KIT CLICKIT CF PERSONALIZADO

O sistema Clicklt CF disponibiliza kits personalizados
(xxxxxxxSTXX) que contém diferentes dispositivos em
quantidades predefinidas para o tratamento de determinadas
regides anatdmicas e otimizados com base no mercado/cliente
de referéncia. Esta composigao respeita, de qualquer modo, as
etapas da presente técnica cirirgica e inclui exclusivamente
dispositivos médicos compativeis Mikai.

TECNICA CIRURGICA DE BASE

Seguem-se as fases de instalagéo (implante) de um sistema de
fixag&o circular.

O Clicklt CF é composto por uma série de anéis que sao
posicionados no membro do doente e fixados ao osso através de
fios de Kirschner (K) devidamente tensionados e/ou parafusos
dsseos. Os anéis s&o ligados entre si externamente ao osso por
meio de elementos de ligagao, tais como barras roscadas, barras
fixas e/ou moveis de ligagdo rapida, que permitem tanto uma
fixagdo dssea estavel como ao operador ajustar adequadamente
a posigao de cada anel em relagdo a anatomia da patologia.

A corregéo de uma deformidade, o alongamento ou o transporte
de um segmento obtém-se modificando de forma micrométrica a
posigdo de um anel.

Montagem do implante

Planeamento pré-operatério

De acordo com o quadro clinico, a radiografia (RX) do caso a
tratar e o peso do doente, seleciona-se um nimero adequado de
anéis com forma e didmetro apropriados. Recomenda-se manter
cerca de 2 cm de espaco entre o anel e a pele do doente.
Geralmente aconselha-se pré-montar o fixador e posiciona-lo no
membro introduzindo-o pela extremidade distal e fazendo-o
deslizar até a posi¢do correta. Em alternativa, mantendo a
estrutura aberta, também é possivel posiciona-la diretamente no
membro na posi¢do desejada e posteriormente fechar todo o
implante.

Em geral, a posicdo mais utilizada é a posi¢do supina, sendo
sempre o médico a decidir a posicdo de acordo com a
experiéncia pessoal e/ou necessidades cirurgicas.

- Insergéo dos elementos de fixagcdo 6ssea

Nota: Para um posicionamento correto, referir-se sempre aos
corredores de seguranga.

Fio de K liso

O fio é inserido com motor, geralmente a baixa velocidade, e
deve ser ortogonal ao eixo diafisario ou paralelo a articulagéo,
caso esteja proximo desta. O posicionamento correto do primeiro
fio deve ser verificado com amplificador de imagem. Outros
controlos com amplificador devem ser realizados conforme
necessario e a pedido do cirurgido. Apds atravessar o 0sso e a
pele, o fio deve ultrapassar adequadamente o anel no lado
oposto a insergdo para permitr a sua correta tensdo.
Recomenda-se posicionar primeiro os fios nos anéis mais
afastados do local da fratura.

Fios de K com oliva

Aplica-se o mesmo procedimento descrito acima, com a Unica
precaucdo de realizar uma incisdo na pele no lado da oliva,
permitindo que esta penetre livremente até ao osso.

Quando se posicionam varios fios em cada anel, para aumentar
a estabilidade do implante, é preferivel angula-los o maximo
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possivel entre si (idealmente 90°), respeitando sempre os
corredores de seguranga e as necessidades clinicas.

Parafuso 6sseo

Incidir sempre primeiro a pele e separar os tecidos com tesoura
de pontas rombas para evitar danos nos tecidos moles.

Utilizar uma guia de perfuragéo e posiciona-la sobre o osso.
Realizar uma perfuragéo prévia do osso (ambas as corticais)
com um diametro adequado do perfurador em relagdo ao
diametro do parafuso selecionado. O parafuso deve ser ligado
ao anel através de pingas dedicadas para parafuso Unico ou
multiplo.

Montagem do fio no fixador

O fio deve ser fixado ao anel utilizando as pingas de fixagao de
fio apropriadas e posicionado na parte ranhurada das pingas.
Normalmente fixa-se o fio numa extremidade do anel apertando
a porca da pinga de fixagao e tensiona-se a extremidade oposta
utilizando um dispositivo tensor de fios. A tenséo do fio varia de
acordo com o tipo de anel (anel completo ou aberto), a regiéo e
qualidade do osso, o segmento anatdmico e o diametro do fio.
Redugao

A redugao da fratura pode ser realizada utilizando fios com oliva
ou fios lisos, que devem ser posicionados adequadamente e
movimentados em relagdo ao anel. Em alguns casos
especificos, a redugédo pode ser obtida movimentando os anéis
em relagdo aos fios tensionados.

As correcdes podem ser realizadas em todos os planos (frontal,
sagital e transversal), permitindo: translagées ao longo do eixo
diafisario ou laterais, rotagdes, deslocamentos angulares.
Durante a montagem do fixador no doente, além da estrutura
principal pré-montada, podem ser adicionadas partes
acessorias, conforme decisdo do utilizador.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pré-operatorias

- A utilizagao de dispositivos de fixagdo externa pressupde um
conhecimento aprofundado da cirurgia de fixagao externa;

- Se houver suspeita de sensibilidade ao material, ndo utilizar o
dispositivo;

- O doente deve ser informado sobre a forma de utilizagdo do
dispositivo e sobre as potenciais complicagdes associadas
aos fixadores externos; além disso, deve ser sempre
informado sobre os limites do implante. Impactos, carga
excessiva ndo controlada, manipulagdo indevida do
dispositivo e outros fatores podem provocar falha ou desgaste
do dispositivo, com consequente insucesso da terapia
reconstrutiva e de reabilitagéo;

- Caso o cirurgido ndo conhega as técnicas relativas a tais
dispositivos, recomenda-se a consulta da documentagédo
cientifica e técnica sobre os métodos e os dispositivos, a fim
de avaliar corretamente os possiveis riscos;

- E recomendado realizar a montagem pré-operatéria do
sistema para reduzir os tempos operatérios e assegurar que
todos os componentes estejam disponiveis;

- Conservar o produto de forma que a embalagem ndo sofra
danos ou alteragdes e ndo o utilizar caso a embalagem
(priméria ou secundaria) esteja danificada;

- A duragdo do periodo de utilizagdo do dispositivo esta
estritamente  relacionada com fatores Dbioldgicos e
biomecanicos;

- A escolha correta do implante pode minimizar os riscos de
falha e deve ser efetuada em relagéo as dimensdes e a forma
do segmento 6sseo envolvido e as cargas presumidas a que
esta sujeito;

- O doente psicologicamente comprometido,
debilitado apresenta risco de falha;

- Devem ser sempre utilizados acessorios préprios e aprovados
pelo fabricante e devem ser sempre implantados com o
instrumental fornecido pelo fabricante;

- A deformacéo evidente de um implante pode causar uma
reducéo significativa da resisténcia a fadiga;

obeso ou
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- E necessario verificar a integridade fisica e funcional do
dispositivo antes de proceder ao seu implante;

- Métodos e auxiliares ou dispositivos alternativos devem estar
sempre disponiveis antes de proceder ao implante.

Intraoperatérias

- Podem ocorrer fraturas intraoperatérias ou ruturas dos
instrumentos;

- Recomenda-se fortemente a utilizagdo de instrumentos
dedicados durante o implante e evitar a utilizagdo de
instrumentos que, de acordo com a experiéncia do cirurgiéo,
sejam  considerados desgastados ou com mau
funcionamento. Caso sejam identificados dispositivos
desgastados ou com mau funcionamento, estes devem ser
enviados a Mikai, que procedera a sua pronta substitui¢cdo por
material equivalente adequado;

- Para os componentes fornecidos em embalagem estéril (ver
etiqueta especifica na embalagem), certificar-se de que a data
de validade néo foi ultrapassada;

- Para os componentes fornecidos em embalagem estéril (ver
etiqueta especifica na embalagem), certificar-se de que a
embalagem esté isenta de danos;

- Realizar a pré-perfuragéo antes da insergdo dos parafusos;

- Posicionar cuidadosamente os parafusos para evitar danos
em nervos, musculos, tenddes e vasos;

- O implante deve ser realizado em ambiente estéril;

- Perfurar o osso lentamente para evitar necrose térmica dos
tecidos circundantes e do o0sso;

- Antes de aplicar o fixador, assegurar que as pingas estejam
afrouxadas;

- Nao utilizar, em caso algum, implantes danificados;

- Ter cuidado para ndo cortar as luvas cirdrgicas durante o
implante ao manipular instrumentos cortantes;

- As pingas ndo devem ser desmontadas;

- Os dispositivos sdo de utilizagdo unica e NUNCA devem ser
reutilizados; A reutilizagéo dos dispositivos comporta, por um
lado, o risco de provocar uma reinfegdo ou uma infegdo
cruzada e, por outro, o risco de comprometer o desempenho
funcional do dispositivo;

- Selecionar o comprimento dos parafusos 6sseos e da rosca
em fungdo da dimensao do osso e dos tecidos moles; Evitar a
penetragdo excessiva da segunda cortical, que poderia causar
danos nos tecidos moles;

- Nao utilizar dispositivos elétricos para aparafusar parafusos
autoperfurantes com didmetro de 5,00 mm ou superior; estes
devem ser aparafusados manualmente ou com um berbequim
manual. Os parafusos autoperfurantes com didmetro de rosca
inferior podem ser inseridos com aparafusadora de baixa
velocidade. No caso de ossos com corticais particularmente
espessas e duras, recomenda-se a utilizagdo de um
perfurador para realizar uma pré-perfuragdo antes de
introduzir o parafuso;

- O fixador deve ser aplicado a uma determinada distancia da
pele para permitir a tumefagdo pds-operatéria e a limpeza,
tendo em conta que a estabilidade do sistema depende da
distancia osso-fixador; Fica ao critério do cirurgido a eventual
aplicacdo de acessorios ao fixador para aumentar a
estabilizagdo da estrutura;

- Pode ser necessario utilizar instrumentagéo suplementar para
a aplicagado e remogdo, como alicates de corte (tronchese),
pingas para dobrar fios e berbequim motorizado;

- Verificar a intervalos regulares a integridade dos parafusos e
da montagem; Para evitar qualquer risco de leséo,
recomenda-se proteger (por exemplo, com tampas) as
extremidades dos fios roscados ou dos parafusos 6sseos que
tenham sido cortados com o alicate de corte;

- No final da fase de implante, o cirurgido deve certificar-se de
que todos os elementos do fixador estao firmes e bloqueados;

- O digmetro maximo da rosca do parafuso ndo deve exceder
um tergo do diametro do osso (por exemplo, utilizar parafusos
6sseos de 6 mm para ossos com didmetro superior a 20 mm);

- Ter cuidado para nado incidir a superficie articular com os

parafusos/fios 6sseos.

Pés-operatérias

- Instruir o doente sobre a gestdo diaria da pele nas

proximidades dos parafusos para reduzir o risco de infegdes;

O doente deve ser informado de que o sistema ndo sera

comparavel ao osso saudavel;

Todos os doentes devem ser informados sobre a utilizagéo e

a manutengao da montagem de fixagédo externa;

- Os doentes devem ser instruidos para comunicar ao cirurgido

qualquer efeito anémalo ou n&o previsto;

E essencial uma montagem correta e estavel do sistema. Os

componentes devem ser firmemente fixados com os

instrumentos apropriados;

- A carga deve ser evitada durante as primeiras 3 semanas
apos a intervengdo, ou conforme as indicagdes do cirurgido.
Apos este periodo, é possivel aplicar carga ligeira nos casos
em que exista contacto o0sso-0sso, com consequente
estabilidade intrinseca do membro. Na auséncia desta
estabilidade, a carga deve ser evitada até que o calo ésseo
seja visivel radiograficamente;

- Em caso de utilizagdo de corredigas, o doente deve evitar
aplicar carga total sobre o implante e deve auxiliar-se com
muletas.

- Avaliar o gap da fratura durante o processo de consolidag&o.

Modificagbes na estrutura devem ser realizadas apenas

quando necessario;

Verificar regularmente a integridade do dispositivo e a fixagdo

dos parafusos;

Nao utilizar os componentes do sistema com produtos de

outros fabricantes;

- Na embalagem estéril do dispositivo estdo disponiveis 4

etiquetas destacaveis que contém os dados de rastreabilidade

e podem ser coladas no processo clinico do doente;

Remocé&o do dispositivo: a decis&o final sobre a remogéo do

dispositivo de fixagao cabe ao cirurgido.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS OU EFEITOS

INDESEJAVEIS

- Lesdes nos nervos ou nos vasos sanguineos decorrentes da

insergao de fios e parafusos;

Movimento excessivo no local da fratura devido a

posicionamento inadequado;

- Infegdo dssea superficial ou profunda, osteomielite ou artrite
séptica ao longo do trajeto de passagem do parafuso,
osteomielite ou artrite séptica ao longo do trajeto de passagem
do parafuso e/ou dos fios, incluindo drenagem cronica nos
locais de insergdo dos parafusos 6sseos apds a remogao do

dispositivo;
- Edema ou tumefagéo, possivel sindrome compartimental;
- Contratura articular, subluxagdo, luxagdo articular,

deformidade ou perda da amplitude de movimento;
- Falha da regeneragédo 6ssea, desenvolvimento de ndo unido
ou pseudoartrose;
Consolidagéo retardada;
- Ostedlise;
Laceragédo dos musculos e tenddes;
Fraturas do osso regenerado ou causadas pelos orificios dos
parafusos ésseos apds a remogao do dispositivo;
Afrouxamento ou rutura dos dispositivos;
- Dano 6sseo devido a escolha de implantes inadequados;
Malformagéo 6ssea;
- Persisténcia ou recorréncia da condigdo inicial que exigiu o
tratamento;
Repeti¢do da intervengéo para substituir um componente ou
toda a configuragdo da montagem;
Repeti¢do da intervengdo devido a sintese inadequada;
- Rejeigao dos implantes ou dos componentes da montagem;
Necrose tecidular apdés a insercdo dos elementos
implantaveis;
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Pressdo sobre a epiderme causada por componentes
externos em caso de distancia inadequada;

- Discrepancia no comprimento dos membros;

Hemorragia operatdria excessiva;

Riscos intrinsecos associados a anestesia;

Reacéo alérgica;

Dor intratavel;

Inchago ou inflamagéo no local do implante;

Acumulagao de calor e necrose 6ssea;

- Sequestro 6sseo, decorrente de velocidade excessiva da
perfuragéo da cortical 6ssea com geragéo de calor e necrose
ossea;

Lesdes da cartilagem ao nivel articular;

Perda de redugéo;

- Migragéo dos elementos implantados;

Ossificagéo heterotdpica;

Formagao de queloides sobre a cicatriz da incisao cirurgica;
Hipoestesia;

Perturbagdes vasculares, incluindo tromboflebite, embolia
pulmonar, hematoma da ferida, necrose vascular, trombose e
fistulas arteriovenosas.

Atencéo: o presente dispositivo ndo esta aprovado para fixacédo
ou ancoragem com parafusos nos elementos posteriores
(pediculos) da coluna vertebral cervical, toracica ou lombar.

IMPORTANTE

Nem todas as intervengdes cirdrgicas tém um resultado positivo.
Complicagdes adicionais podem desenvolver-se em qualquer
momento devido a utilizagdo incorreta, por motivos médicos ou
por falha do dispositivo, com consequente necessidade de uma
nova intervengdo cirdrgica para remogdo ou substituicdo do
dispositivo destinado a fixagdo externa. Os procedimentos pré-
operatérios e operatérios, que incluem o conhecimento das
técnicas cirdrgicas, a correta escolha e o posicionamento dos
dispositivos de fixagcdo externa, séo fatores importantes para o
sucesso da utilizagao dos dispositivos Mikai destinados a fixagao
externa por parte do cirurgido. Uma correta selegdo do doente, a
sua capacidade de cumprir as instru¢cdes do médico e de seguir
o regime de tratamento prescrito influenciam significativamente
os resultados. E importante submeter o doente a um exame
cuidadoso e escolher a terapéutica ideal em fungdo dos
requisitos e/ou limitagdes fisicas e/ou mentais. Se um candidato
a intervengdo apresentar contraindicagdes ou predisposicdo
para as mesmas, recomenda-se NAO UTILIZAR os dispositivos
do sistema CLICKIT CF.

O instrumental do sistema CLICKIT CF néo foi testado quanto ao
numero maximo de ciclos de lavagem; na presenga de oxidagdo,
defeitos superficiais que comprometam a funcionalidade dos
instrumentos ou desaparecimento da marcagéo, o instrumental
deve ser reenviado a Mikai para proceder a sua
manutengéo/substituicao.

ESTERILIZAGAO

Todos os componentes do fixador circular Clicklt CF sao
fornecidos em embalagem ESTERIL e DE UTILIZAGAO UNICA
e s3o submetidos a processo de esterilizagdo por Oxido de
Etileno. Caso a embalagem se apresente danificada,
recomenda-se néo utilizar o seu contetido. Nao esta previsto que
os dispositivos possam ser reesterilizados.

Todos os produtos NAO ESTEREIS (instrumental) devem ser
esterilizados a vapor em autoclave (de acordo com a norma UNI
EN ISO 17665).

Procedimento de pré-vacuo

Procedimento - ]
fracionado e/ou dinamico

2 5 minutos
134 °C

Duragao de exposigao
Temperatura

UTILIZAGAO UNICA
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Os componentes do fixador sdo exclusivamente de utilizagao
Unica. A reutilizagao do dispositivo pode provocar falha do fixador
devido a alteragéo das propriedades mecanico-funcionais.

Os instrumentos podem ser reutilizados desde que tenham sido
respeitadas as normas de conservagédo adequada, ndo estejam
danificados e/ou contaminados e sejam seguidas as diretrizes de
reesterilizagdo acima indicadas.

Em caso de incumprimento deste requisito, o fabricante exclui
qualquer tipo de responsabilidade.

A Mikai recomenda eliminar os produtos caso entrem em
contacto com agentes patogénicos dificilmente identificaveis,
como por exemplo a variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob
(agente patogénico confirmado ou presumido).

INFORMAGOES DE SEGURANGA MRI — MR CONDITIONAL

o

Os dispositivos do sistema de fixagéo Clicklt CF apresentam o
simbolo “MR Conditional”, em conformidade com os parametros
estabelecidos pela norma ASTM F2503. Para a atribuicdo desta
marcagédo, o sistema foi submetido a andlise de risco e os
componentes foram sujeitos a ensaios de ressonancia
magnética ndo clinicos em ambiente MRI, de acordo com as
normas ASTM F2052, F2182 e F2213. A analise de risco e os
testes, realizados a 1,5 e 3 Tesla, demonstraram que os
componentes do sistema Clicklt CF podem ser considerados
condicionalmente compativeis para utilizagdo em ambiente MR,
desde que sejam respeitadas as condigdes indicadas abaixo.
Os parametros, os sistemas utilizados e os cenarios de pior caso
em termos de aquecimento sdo apresentados na tabela abaixo.
Os dispositivos do sistema Clicklt CF n&do apresentam riscos
significativos de deslocamento, tor¢do, movimento indesejado ou
migragdo em ambientes MR de 1,5 e 3 Tesla, desde que os
parametros indicados sejam respeitados.

Sistema Clicklt CF
\claarlr?r:;na‘in:(!at?go 1,5 Tesla 3 Tesla
o9 (63,85 MHz] | [127,8 MHz]
Blindagem Ativa Ativa
Gradiente maximo 7.4 Tim 12 T/im
de campo
Tipo de bobina Body coil Body coil
Tempo de
varrimento / - e
variagdo maxima de 16105 1446
temperatura in vitro

. 2,9+0,36 4,66 £+ 0,41
SAR - pior caso Wikg Wikg

Variagdo maxima de
temperatura in vitro
com o dispositivo
dentro do scanner

145+ 05°C 11,2+05°C

A presenga do sistema Clicklt
CF pode gerar artefactos nas
imagens obtidas.

Artefacto na imagem
MR

Um doente com dispositivos do sistema Clicklt CF implantados
pode ser examinado na zona do fixador em seguranca, nas
condicdes anteriormente indicadas. O ndo cumprimento destas
condicdes e das adverténcias e precaugdes seguintes pode
provocar lesdes no doente.

Adverténcias e precaucdes no contexto MRI:
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- A utilizagdo de parametros diferentes dos indicados pode
causar danos graves ao doente.

- A utilizagdo de dispositivos diferentes ndo marcados “MR
Conditional”’, mesmo que pertencentes aos sistemas Mikai,
pode causar danos graves ao doente.

- Evitar alinhar os componentes implantados do dispositivo
(parafusos dsseos, fios de Kirschner) com o eixo principal do
tunel do scanner (“bore”), para reduzir o risco de aquecimento
induzido.

- Submeter um doente com outros dispositivos médicos
implantados além do sistema Clicklt CF a ressonancia
magnética pode provocar aumento inesperado da
temperatura e aumentar o risco de danos graves ao doente.

- A modularidade do sistema Clicklt CF permite obter multiplas
configuragdes; portanto, ndo se podem excluir condi¢des de
aquecimento mais desfavoraveis.

- Nao utilizar modos de varrimento com SAR superior a 2 W/kg.

- Em modo de varrimento normal (SAR = 2 Wi/kg), as
temperaturas deverdo ser mais baixas de forma
aproximadamente proporcional (cercade 12°C para1,5Te 6
°C para 3 T); no entanto, isto ndo deve ser considerado uma
certeza e todas as precaugdes indicadas abaixo devem ser
seguidas.

- Foram determinados tempos continuos de varrimento
seguros, sem risco de aumento localizado de temperatura
capaz de causar danos ao doente: 6 min 37 spara1,5Te 8
min 51 s para 3 T. Acima destes tempos, o risco de
temperaturas nocivas, embora minimo, pode aumentar. O
doente deve ser constantemente monitorizado e manter
comunicagdo continua durante o exame de ressonancia
magnética. Em caso de aumento anormal da temperatura,
sensagdo de queimadura ou dor, o exame deve ser
interrompido imediatamente.

- O doente deve estar consciente e capaz de fornecer feedback
direto ao pessoal da sala MRI para evitar aquecimento
inesperado que, embora improvavel, ndo pode ser excluido.

- Caso o doente ndo esteja consciente ou ndo seja capaz de
fornecer feedback, a Mikai recomenda n&o posicionar o
fixador dentro ou a menos de 30 cm do tanel do scanner.

- E possivel realizar exames da cabega e do tronco se o
dispositivo estiver implantado nas pernas, desde que estas
sejam mantidas a 30 cm fora do ttnel (“bore”) do scanner MRI.

- Doentes com termorregulagdo comprometida, capacidade
reduzida de fornecer feedback significativo e/ou temperatura
corporal superior a 37 °C devem ser examinados apenas por
indicagdo direta do médico responsavel e somente se o
exame permitir mitigar um risco maior para a integridade do
doente. O exame deve ser monitorizado de forma constante e
rigorosa e interrompido caso se observe um aumento anormal
da temperatura corporal global ou local.

- O sistema Clicklt CF nao foi testado relativamente aos
artefactos de imagem e, consequentemente, a qualidade da
imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse
coincidir exatamente com a area do implante.

IDENTIFICAGAO DOS DISPOSITIVOS

Cada dispositivo é identificado por uma etiqueta colocada na
embalagem primaria ou secunddria (caixa de cartdo). Na
etiqueta estdo presentes os simbolos indicados abaixo, com a
respetiva explicagéo.

Em caso de incidente grave, é necessario informar o fabricante
Mikai S.p.A. e a autoridade competente do Estado em que
ocorreu o incidente.

O fabricante mantém atualizado, quando necessario, o resumo
relativo a seguranga e ao desempenho clinico, disponibilizado no
portal Eudamed no seguinte endereco:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.  Para  consultar  este
documento € necessario selecionar a secgdo relativa a
dispositivos, sistemas e conjuntos procedimentais e efetuar uma
pesquisa preenchendo o campo “Numero de
referéncia/catalogo”.

No que diz respeito a eliminagdo, é fundamental seguir os
protocolos hospitalares relativos a materiais contaminados e
residuos bioldgicos. Todos os instrumentos cirtirgicos utilizados
devem ser considerados contaminados. Consequentemente,
estes instrumentos devem ser manuseados, recolhidos e
transportados com o maximo cuidado, a fim de minimizar os
potenciais riscos para os doentes, o pessoal e todas as areas do
hospital.

Nome e endereco
“ completo do ® Utilizag&o Unica
fabricante
Nao utilizar se a
Cadigo @ embalagem
estiver danificada

N.° de lote N&o reesterilizar

Marca CE e n.° de

. identificagao do
[ Data de validade C G 1938 Organismo
Notificado

Esterilizado por Dispositivo
Oxido de etileno M D médico

MR . -
CONDITIONAL Ba_rrellra estéril
simples com
MR (segundo ASTM protegao interna

F2503)
Ler as instrugdes
Identificacéo e-IFU de utilizagédo
Unica do disponiveis em:
dispositivo https://www.mikai.
us/downloads/
LY Conservar em

T local fresco e
seco

Nota: o presente dispositivo pode apresentar na descrigdo os
seguintes simbolos (abreviaturas) ndo harmonizados:
= ST:indica o estado de esterilidade do dispositivo;
= Ti: indica que o dispositivo é fabricado em titanio;
= HAP ou HA: indica o revestimento do parafuso em
hidroxiapatite;
= Fxx: aletra F seguida de um nimero indica o comprimento
da rosca principal presente no dispositivo;
= Lxx: aletra L seguida de um nimero indica o comprimento
principal do dispositivo;
= xxPZ: precedido por um numero, indica na descricdo o
numero de dispositivos presentes na embalagem.
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